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(57) Cette ceinture comprend une bande support
souple (12) apte a étre fermée en boucle sur le thorax
d’un patient. Elle est pourvue d’une pluralité d’électrodes
derecueil en forme de pastilles de gel solide adhésif (34),
avec des boutons-pression métalliques (36) de con-
nexion a une entrée de signal d’un enregistreur d’activité
cardiaque. Les boutons-pression comprennent chacun
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un élément formant boule (42) disposé cbté externe de
la bande support, serti sur un élément formant base (44)
disposé coté interne de la bande support. Chaque élec-
trode (34) comprend une région (56) interposée entre la
face interne de la bande (12) et la face en vis-a-vis de
I'élément formant base (44) du bouton-pression respec-
tif, de maniére a établir une liaison électrique entre le
bouton-pression et le gel de I'électrode.
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Description

[0001] L'’invention concerne les appareils pour I'enre-
gistrement de signaux physiologiques d’activité cardia-
que (ECG) recueillis par des électrodes externes appli-
guées a un patient.

L’invention vise plus particulierement les appareils por-
tatifs de ce type destinés a I'enregistrement ambulatoire,
en continu et sur une longue période des événements
cardiaques. Cette technique utilise traditionnellement un
boitier enregistreur comportant une mémoire, sur lequel
se connectent des cables se fixant sur les électrodes.
L’une des difficultés de mise en oeuvre de cette techni-
queréside dans le positionnement correct des électrodes
et leur maintien en place pendante toute la durée de I'en-
registrement, qui peut atteindre plusieurs jours ou plu-
sieurs semaines, voire plusieurs mois.

Il a été proposé, notamment par le US-A-2005/0049515
d’incorporer les électrodes de recueil a une ceinture tho-
racique pouvant également supporter I'enregistreur, I'en-
semble étant ainsi maintenu en place avec le minimum
d’inconfort pour le patient.

Le US-A-5 622 168 décrit également une ceinture de ce
type, correspondant au préambule de la revendication
1, ou la bande support comporte une pluralité d’électro-
des de recueil en forme de pastilles de gel solide, dispo-
sées en des emplacement prédéterminés cété interne
de labande support, ainsi qu’une pluralité correspondan-
te d’'organes de connexion électrique en forme de bou-
tons-pression métalliques comprenant chacun un élé-
ment formant boule disposé cété externe de la bande
support, serti sur un élément formant base disposé coté
interne de la bande support, pour la connexion de cha-
cune des électrodes a une entrée de signal respective
d’un enregistreur d’événements cardiaques.

La structure proposée par ce document rend cependant
la réalisation de cette ceinture thoracique relativement
onéreuse.

L’un des buts de la présente invention est de proposer
une nouvelle ceinture thoracique de ce type, mais dont
la conception permette de la fabriquer a trés bas codt,
autorisant une utilisation unique : la ceinture sera alors
considérée comme un simple consommable, jeté aprés
usage ou échangé par le patient lui-méme apres quel-
ques jours de port, dans le cas d’un enregistrement de
trés longue durée.

[0002] Un autre but de I'invention est de proposer une
telle ceinture qui, en outre et surtout, ne développe pas
de phénoménes allergiques contrairement a la majorité
des électrodes adhésives, qui ne sont jamais réellement
inertes, méme celles prévues pour les longues durées.
Cet aspect est d’autant plus important que la ceinture est
destinée a étre portée pendant une trés longue durée,
de plusieurs semaines et méme plus.

La ceinture de I'invention est du type général précité con-
nu d’aprés le US-A-5 622 168 précité, et dans laquelle,
de fagon caractéristique, les électrodes sont prolongées
latéralement par une languette aplatie apte a I'établisse-
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ment d’une connexion électrique, et comprenant une ré-
gion de contact interposée entre la face interne de la
bande et la face en vis-a-vis de I'élément formant base
du bouton-pression respectif, de maniére a établir une
liaison électrique entre le bouton-pression et le gel de
I'électrode, et I'élément formant boule et I'élément for-
mant base des boutons-pression enserrent a la fois ladite
languette aplatie et la bande support, en pingantlarégion
de contact de I'électrode contre la bande support.
Cette configuration, ou la languette de contact de I'élec-
trode et la bande support sont simultanément prises en
sandwich entre les deux éléments du bouton-poussoir,
évite en particulier de coller I'électrode sur le dos du bou-
ton-pression, comme dans le cas du US-A-5 622 168.
Les sous-revendications énoncent diverses caractéristi-
ques subsidiaires avantageuses.

[0003] On va maintenant décrire un exemple de mise
en oeuvre du dispositif de I'invention, en référence aux
dessins annexés ou les mémes références numériques
désignent d’une figure a l'autre des éléments identiques.

Lafigure 1 estune vue schématique montrant la ma-
niére dont la ceinture est portée par le patient.

Les figures 2 et 3 sont des vues, respectivement en
plan et en élévation, de la ceinture de l'invention.
Les figures 4 a 6 sont des vues en plan partielles
illustrant diverses étapes successives de la réalisa-
tion de la ceinture de I'invention.

Les figures 7 a 10 sontdes vues en coupe agrandies,
partielles, montrant des étapes successives de la
réalisation de la ceinture de l'invention.

La figure 11 illustre, isolément, la piece de maintien
et de protection, avec les régions revétues de colle
et la fenétre formée a I'endroit de I'électrode.

[0004] On va maintenant décrire en détail un exemple
de réalisation de la ceinture thoracique selon l'invention,
ainsi que son procédé de fabrication.

Sur la figure 1, on a représenté schématiquement en 10
une telle ceinture thoracique, formée d’'une bande sup-
port souple 12 mise en place sur le thorax 14 du patient.
Cette ceinture porte une pluralité d’électrodes 16 reliées
a un enregistreur 18 par l'intermédiaire de cables 20.
L’appareil utilisé est par exemple un enregistreur du type
SpiderFlash a trois électrodes, de ELA Medical. Cet ap-
pareil est du type "enregistreur d’événements"”, c’est-a-
dire destiné a recueillir des signaux sur des tres longues
périodes (typiquement de plusieurs jours a plusieurs
mois). Il peut notamment étre congu pour n’enregistrer
les signaux que :

- lors d’'un appui sur le bouton de déclenchement pla-
cé sur le bottier, par le patient lui-méme lorsqu’il res-
sent un symptdéme ; si 'appareil dispose d’une mé-
moire en boucle, le signal enregistré peut contenir
les informations qui précédent I'appui de quelques
secondes a quelques minutes,

- aheures programmeées,
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- oude fagon sélective en fonction des résultats d"ne
analyse permanente du signal avec reconnaissance
des troubles du rythme ou autre, sil'appareil dispose
d’'un module approprié.

La ceinture proprement dite est représentée plus en dé-
tail sur les figures 2 et 3, sous forme déroulée. On dési-
gnera par "cote interne" 22 le c6té destiné a venir en con-
tact avec la peau du patient, et "c6té externe" 24 le cété
opposé. La ceinture est dotée d’un systeme d’accrocha-
ge, par exemple des crochets 28 situés coté interne a
'une des extrémités, coopérant avec des rangées de
boucles 28 situées coté externe a I'extrémité opposée,
pour relier entre elles les deux extrémités, avec possibi-
lité de réglage (par choix de la rangée de boucles 28)
pour adapter exactement la longueur de la ceinture au
périmétre du thorax du patient. Pour pouvoir s’adapter a
toutes les morphologies, il est cependant nécessaire de
recourir a une gamme de ceintures de longueurs diffé-
rentes, la longueur d’'une ceinture de la gamme pouvant
ainsi étre réglée par exemple a 1 cm prés avec un dé-
battement de 9 cm.

La bande souple 12 est par exemple une bande de coton
élastique de 30 mm de large comportant c6té externe,
outre les moyens de fixation précités, une piéce de ma-
tiere agrippante 30, ou un sachet, pour permettre la fixa-
tion amovible de I'enregistreur. L’enregistreur peut ainsi
étre supporté par la ceinture, éventuellement avec l'aide
d’un collier de soutien 32 (figure 1). On peut aussi laisser
I'enregistreur dans une pochette fixée autour du cou, in-
dépendante de la ceinture. Le patient perd alors un peu
de confort lorsqu’il enléve et remet la ceinture, mais cette
solution évite de créer sur le signal des artefacts liés aux
contraintes mécaniques lorsque le patient appuie sur le
bouton de déclenchement d’enregistrement de I'appa-
reil.

Pour que le patient puisse accéder au systéeme d’accro-
chage sans faire tourner la ceinture autour de lui (la cein-
ture étant bloquée par I'adhésion des électrodes), le sys-
téme d’accrochage est placé en position [égérement an-
térieure, par exemple au niveau avant droit.

Les électrodes 16 sont constituées chacune d’'une élec-
trode de recueil proprement dite 34, placée c6té interne
pour venir en contact avec la peau du patient, combinée
a un bouton-pression 36 électriquement relié a I'électro-
de 34 et permettant de clipser coté externe le fil de liaison
20 pour relier cette électrode a I'entrée de signal corres-
pondante de I'enregistreur 18.

La position des électrodes sur la bande support 12 est
déterminée de maniére que, lorsque la ceinture est cor-
rectement positionnée, avec l'enregistreur centré a
I'avant du patient, les électrodes se situent en face du
coeur aux points de recueil du signal. Avec trois électro-
des, on peut ainsi recueillir la tension entre I'électrode
centrale et I'électrode droite correspondant a une déri-
vation de type | (droite-gauche), et la tension entre I'élec-
trode centrale et I'électrode gauche correspondant a une
dérivation de type V1-V5.
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Compte tenu de l'usage recherché, I'électrode 34 doit
étre une électrode de type repositionnable, de fagon a
pouvoir enlever et remettre la ceinture. Plutét que des
électrodes séches en métal ou autre matériau conduc-
teur présentant un faible potentiel de contact avec la
peau, les électrodes sont avantageusement des électro-
des comprenant un gel légérement adhésif, permettant
d’assurer un excellent contactetengendrantun minimum
d’artefacts sur les signaux recueillis.

L’utilisation de la ceinture est extrémement simple, et
peut étre effectuée par le patient lui-méme.

L’ensemble est conditionné par exemple dans une po-
chette métallisée étanche permettant de garder un ni-
veau d’humidité évitant la dessiccation du gel des élec-
trodes. Le patient retire la ceinture de son conditionne-
ment, fixe I'enregistreur sur la bande agrippante prévue
a cet effet, et raccorde les trois fils aux trois électrodes
correspondantes (il peut étre prévu par exemple un sys-
téme de détrompage avec des couleurs différentes pour
éviter toute confusion), puis I'enregistreur est mis en rou-
te.

La ceinture est alors mise en place sur le thorax et cen-
trée, en positionnant l'enregistreur au niveau du
sternum : les électrodes viennent alors se placer spon-
tanément aux emplacements prédéfinis.

Le patient peut retirer la ceinture a tout moment lorsqu’il
le souhaite, par exemple pour prendre une douche ou
méme la nuit dans le cas ou I'on ne cherche a enregistrer
que des symptdmes diurnes.

On va maintenant décrire de fagon plus détaillée un
exemple d’une telle ceinture et son procédé de fabrica-
tion, en référence aux figures 4 a 11.

La premiére étape, illustrée figures 4 et 7, consiste a
coller les électrodes 34 sur la bande 12 aux emplace-
ments prescrits.

Les électrodes utilisées peuvent étre par exemple du ty-
pe Blue Sensor BS 3400 commercialisées par la société
Ambu A/S (Medicotest A/S). Ces électrodes se présen-
tent sous forme d’une pastille de gel solide a base argent/
chlorure d’argent, non allergique, de dimensions 33 x 21
mm, avec une base formée d’un film métallique 38 re-
couvert par le gel adhésif et prolongé latéralement en
une languette aplatie de branchement ou de soudage a
froid d’'unfil de liaison. Ces électrodes sont conditionnées
par plaques de dix sur une feuille de papier siliconé dont
elles peuvent étre directement détachées. Sur la face
supérieure, le gel adhésif est protégé par un film 40 en
matiére plastique.

Ces électrodes sontdétachées de leur support et placées
sur la bande en coton de la ceinture aux endroits pres-
crits. Les électrodes sont collées sur le coton de la cein-
ture au moyen d’une colle polymérisable qui devient neu-
tre apres durcissement. Si la colle n’est pas biocompa-
tible, il est nécessaire de s’assurer qu’elle ne peut entrer
en contact avec la peau du patient. Dans le cas contraire,
il est nécessaire d'utiliser une colle de type "medical gra-
de". Enfin, pour préparer I'étape suivante, le film de pro-
tection 40 du gel est partiellement relevé.
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L’étape suivante, illustrée figures 5 et 8, consiste a mon-
ter, en contact avec chacune des électrodes 34, le bou-
ton-pression 36 qui lui est associé.

De maniére classique, un tel bouton-pression est cons-
titué d’'un élément formant boule 42 et d’'un élément for-
mant base 44, assemblés ensemble par sertissage.
L’élément formant boule 42 comprend une partie renflée
46 sur laquelle pourra se clipser le fil de liaison a I'enre-
gistreur, et une partie aplatie en forme de disque 48, avec
entre les deux une tige intermédiaire 50, plus étroite que
la partie arrondie 46.

L’élément formant base 44 comprend une tige 52 sertie
a l'intérieur de I'élément formant boule 42, et une partie
aplatie en forme de disque 54 venant pincer la région de
contact 56 de I'électrode 34 contre la bande 12.

On choisit pour le matériau du bouton-pression, notam-
ment pour le matériau de I'élément formant base, un ma-
tériau biocompatible tel que I'acier inoxydable ou un al-
liage dépourvu de nickel, de préférence relativement
mou pour garantir un bon contact avec I'électrode.

Une fois le bouton-pression 36 positionné sur le bord de
I'électrode avec la boule placée cété extérieur, le sertis-
sage s’effectue avec les outils habituels en évitant toute
déformation de la boule, la force de sertissage étant ajus-
tée pour éviter d’abimer le film métallique 38 a la base
de I'électrode.

L’étape suivante, illustrée figure 8, consiste a isoler la
face apparente 58 de la région aplatie 54 de I'élément
formant base, en y collant une pastille isolante 60 ou en
y appliquant une couche de vernis biocompatible et iso-
lant. Il est en effet nécessaire d’éviter les réactions chi-
miques entre la peau et le bouton-pression, qui pour-
raient créer des artefacts de niveau élevé sur le signal
recueilli en provenance de I'électrode 34.

L’étape suivante, illustrée figures 6 et 10, consiste a po-
ser un film de maintien et de protection de I'électrode.
Ce film se présente par exemple sous forme d’une piéce
rectangulaire 62 telle que celle illustrée figure 11, de lar-
geur légerement supérieure a celle de I'électrode, et de
longueur permettant de couvrir la totalité de la surface
de I'électrode et du bouton-pression. |l est possible d’uti-
liser pour cette piéce 62 par exemple un matériau non
tissé portant une enduction adhésive 64 limitée a la pé-
riphérie de larégion de I'électrode et du bouton-pression.
Pour assurer un maintien satisfaisant, il es souhaitable
que I'enduction adhésive 64 couvre aussi une étroite
bande périphérique du gel de I'électrode. Une fenétre 66
est prévue pour que la surface active 68 de I'électrode
puisse effectivement venir en contact avec la peau du
patient.

En variante, il est possible d’utiliser pour cette piece 62
un matériau trés lache, par exemple un matériau fibreux
de type gaze, permettant d’ancrer le gel sans pour autant
nuire au contact entre ce gel et la peau du patient.
Enfin, le film de protection 40 est remis en place, de ma-
niére a éviter toute dessiccation du gel.
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Revendications

1. Une ceinture thoracique (10) pour le recueil de si-
gnaux physiologiques d’activité cardiaque, compre-
nant une bande support souple (12) apte a étre fer-
mée en boucle sur le thorax (14) d’un patient, défi-
nissant alors un coté interne (22) en contact avec le
corps du patient et un c6té externe (24) opposé, cette
bande support comportant :

- une pluralité d'électrodes de recueil (16) en
forme de pastilles de gel solide (34), disposées
en des emplacement prédéterminés coté inter-
ne de la bande support, ainsi que

- une pluralité correspondante d’organes de
connexion électrique (36) en forme de boutons-
pression métalliques comprenant chacun un
élément formant boule (42) disposé coté exter-
ne de la bande support, serti sur un élément
formant base (44) disposé cété interne de la
bande support, pour la connexion de chacune
des électrodes a une entrée de signal respective
d'un enregistreur d’événements cardiaques
(18),

ceinture caractérisée en ce que :

- les électrodes (34) sont prolongées latérale-
ment par une languette aplatie apte a I'établis-
sement d’'une connexion électrique, et compre-
nant une région de contact (56) interposée entre
la face interne de la bande (12) et la face en vis-
a-vis de I'élément formant base (44) du bouton-
pression respectif, de maniére a établir une
liaison électrique entre le bouton-pression et le
gel de I'électrode, et

- I'élément formant boule (42) et I'élément for-
mant base (44) des boutons-pression enserrent
a la fois ladite languette aplatie et la bande sup-
port (12), en pingant la région de contact (56)
de I'électrode (34) contre la bande support (12).

2. Laceinture thoracique de la revendication 1, ou ledit

gel solide est un gel adhésif.

3. La ceinture thoracique de la revendication 1, com-

prenant co6té interne une couche d’'un revétement
isolant (60) couvrant la partie libre (58), tournée vers
le corps du patient, de I'’élément formant base du
bouton-pression.

4. La ceinture thoracique de la revendication 1, com-

prenant c6té interne une couche de maintien et de
protection (62) couvrant la périphérie de I'électrode
et comportant une fenétre centrale (66) laissant ap-
parente la partie libre (68), tournée vers le corps du
patient, de I'électrode.
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La ceinture thoracique de la revendication 4, ou la-
dite couche de maintien et de protection (62) couvre
en outre la partie libre, tournée vers le corps du pa-
tient, de I'élément formant base (44) du bouton-pres-
sion.

La ceinture thoracique de la revendication 1, com-
prenant cbté interne une couche de maintien et de
protection couvrant I'électrode sur sa partie libre
tournée vers le corps du patient, cette couche étant
en un matériau a texture lache de type gaze ne for-
mant pas barriére entre le gel de I'électrode et le
corps du patient lorsque la ceinture est placée au
contact du thorax du patient.

La ceinture thoracique de la revendication 4 ou 6,
ou la couche de maintien et de protection (62) est,
au moins dans la région (64) s’étendant en périphé-
rie de I'électrode, enduite d’'une matiére adhésive
sur sa surface tournée vers I'électrode et la bande
support.

La ceinture thoracique de la revendication 1, com-
prenant en outre c6té interne une pellicule amovible
isolante (40) couvrant au moins la partie libre (68),
tournée vers le corps du patient, de I'électrode.

La ceinture thoracique de la revendication 1, com-
prenant en outre cété externe, en position antérieu-
re, un moyen (30) de fixation d’un boitier d’enregis-
treur d’activité cardiaque.

La ceinture thoracique de la revendication 1, com-
prenant aux extrémités de la bande support un
moyen (26, 28) de fermeture et d’ajustement de lon-
gueur de la ceinture.
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